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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

System MICRO-TEMP LT
FA2019-008
Skorygowanie

Ma to na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Gentherm Medical, LLC (zwana wczes$niej Cincinnati
Sub-Zero) realizuje dobrowolne wycofanie produktu.

Do wiadomosci: Uzytkownik systemu MICRO-TEMP LT

Szczegoty objetych wyrobow: System MICRO-TEMP LT, model 749, czesci 88101 (100V), 88116
(115V) i 88221 (230V)
Objete numery seryjne: 141-LT-02789 — 193-LT-05137

Opis wyrobu: System miejscowej terapii termicznej MICRO-TEMP LT jest przeznaczony do
ogrzewania danej czesci ciata pacjenta poprzez kondukcyjng wymiane ciepta.

ldentyfikacje produktu na poziomie uzytkownika utatwiajg etykiety produktéw dotgczone w formie
Zatgcznika A.

Opis problemu: Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o dokonaniu objasnienia
ostrzezen ze wskazaniem, ze przekroczenie temperatury 40°C przez dtuzszy czas moze spowodowac
uszkodzenie tkanek. Konkretne miany wprowadzone do podrecznika wyrobu mozna znalez¢ w
Zatgczniku B.

Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ dostepne zapasy wyrobu i zaktualizowaé¢ podrecznik(-i) podlegajgce
odwotaniu. Dodatkowo w przypadku dokonania dalszej dystrybucji tego produktu nalezy okresli¢
konkretnych klientéw i niezwtocznie poinformowac ich o odwotaniu niniejszego produktu.
Powiadomienie klientow przez Panstwa moze utatwi¢ dotaczenie kopii niniejszego pisma korygujacego.

INSTRUKCJA DLA KLIENTOW:

1) Uzyska¢ dostep do zaktualizowanych podrecznikéw i dopilnowac, by nieaktualne podreczniki
zostaty wytgczone z uzytkowania. Zaktualizowane podreczniki mozna uzyska¢ pod adresem
www.gentherm.com, natomiast kopie fizyczne mozna uzyskac od firmy Gentherm Medical, LLC
pod numerem 1-888-437-5608.

2) Nalezy dopilnowac, by wszystkim uzytkownikom zostata przekazana tresc niniejszego pisma. W
przypadku dokonania dalszej dystrybucji tego produktu prosimy o przekazanie swoim klientom
kopii niniejszego komunikatu.

3) Prosimy o mozliwie jak najszybsze wypetnienie i odestanie dotgczonego formularza
odpowiedzi w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego komunikatu i poinformowania firmy
Gentherm Medical, LLC o zrealizowaniu i ukonczeniu wymaganych dziatan. Formularz nalezy
zwroci¢ pocztg elektroniczng na adres FA2019-008@gentherm.com lub wystac¢ pod adres:
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Kompetentny organ (regulacyjny) w danym kraju zostat powiadomiony o wydaniu niniejszego
komunikatu dla klientow.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

Niniejszy komunikat musi zosta¢ przekazany wszystkim wymagajgcym tego osobom w Panstwa
organizacji lub w jakiejkolwiek organizacji, do ktorej objete nim wyroby mogty zosta¢ przekazane.
(Odpowiednio)

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu pozostatym organizacjom, na ktére to dziatanie ma
wptyw. (Odpowiednio)

Prosimy o zwrdcenie uwagi na niniejszy komunikat i wynikajace z niego dziatanie przez odpowiedni
okres czasu w celu zapewnienia skutecznosci dziatann korygujacych.

Prosimy o zgtoszenie wszystkich incydentéw zwigzanych z wyrobem producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, jesli dotyczy, kompetentnemu organowi krajowemu, poniewaz
stanowi to dla nas wazng ocene zwrotna.

Referencyjna osoba kontaktowa:
Stephanie Vocke

Gentherm Medical, LLC

12011 Mosteller Road

(513) 719-3262

Nizej podpisana osoba potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat zgtoszony odpowiedniej agencji
regulacyjne;.

Z powazaniem.

Stephanie Vocke
Inzynier ds. jakosci i kwestii regulacyjnych
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Zatacznik A: Etykieta produktu MICRO-TEMP LT
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Zatacznik B: Aktualizacje podrecznika MICRO-TEMP

LT, model 749

Objety podrecznik

Aktualizacje

57203 (podrecznik obstugi i
podrecznik techniczny): Sekcja
OSTRZEZENIA

Zmiany sg oznaczone kolorem CZERWONYM

OSTRZEZENIE: Do ustawienia temperatury koca i obstugi sprzetu
wymagane jest zalecenie lekarza. Nie rzadziej niz co 20 minut lub
zgodnie ze wskazdéwkami lekarza nalezy sprawdzac¢ temperature ciata
pacjenta i stan skéry w miejscu kontaktu z kocem. Ponadto nalezy
sprawdzaé temperature wody w systemie Micro-Temp® LT. Pacjenci
pediatryczni, wrazliwi na temperature, ze schorzeniami naczyniowymi,
pacjenci chirurgiczni, cierpigcy na cukrzyce oraz chorobe Raynauda
podlegajg wiekszemu ryzyku doznania urazéw tkanki i nalezy to
uwzgledni¢ podczas wybierania temperatury, czasu trwania terapii oraz
czestotliwosci kontroli stanu skéry. Nalezy niezwtocznie powiadomic
lekarza o wszelkich zmianach stanu pacjenta w celu unikniecia
powaznego urazu lub $mierci.

OSTRZEZENIE: Metoda kontroli temperatury stosowana we wszystkich
modutach do miejscowej terapii termicznej stwarza niebezpieczenstwo
zwigzane z ogrzewaniem tkanek ciata, zwltaszcza skoéry, do momentu,
w ktorym dochodzi do urazu, tzn. oparzen. Lekarz ponosi
odpowiedzialnos¢ za okreslenie odpowiedniosci limitéw temperatury w
stosunku do czasu stosowania terapii. Przekroczenie temperatury 40°C
przez dtuzszy okres czasu moze spowodowac uszkodzenie tkanek. W
celu okreslenia maksymalnych bezpiecznych okreséw kontaktu nalezy
dokonac¢ oceny klinicznej z uwzglednieniem wieku i stanu klinicznego
pacjenta oraz aktualnie przyjmowanych przez niego lekéw. W
zaleznosci od zakresu i skali oparzenia moze dojs¢ do bardzo
powaznych powiktan.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w zaktualizowanym(-ych)
podreczniku/podrecznikach.
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU
Formularz odpowiedzi

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza po dopetnieniu instrukcji podanych w pismie korygujacym. Prosimy
0 zwrdOcenie pocztg wypetnionego formularza firmie Gentherm Medical, LLC, 12011 Mosteller Road, Cincinnati,
OH 45241, faksem pod numer (513) 772-9119 lub zeskanowanie go i przestanie pocztg elektroniczng na adres
FA2019-008@gentherm.com.

Prosimy o zaznaczenie WSZYSTKICH wtasciwych okienek.

0 Zapoznatem(-am) sie ze zrozumieniem z instrukcja zawartg w komunikacie.
1 Dopilnowatem(-am), by tres¢ niniejszego pisma zostata przekazana wszystkim uzytkownikom.
[0 Potwierdzam zapewnienie dziatan dotyczgcych wycofanego produktu:

[ Skorygowane:

(Okresli¢ numer(-y) seryjny(-e) oraz date)

0 Zwroécono:

(Okresli¢ numer(-y) seryjny(-e) oraz date)

[0 Zniszczono:

(Okresli¢ numer(-y) seryjny(-e) oraz date)

OO0  Zidentyfikowatem(-am) i powiadomitem(-am) moich klientéw o dostarczeniu lub potencjalnym dostarczeniu
tego produktu przez;

(Okresli¢ date i metode powiadomienia)
LUB

0 W zalgczniku znajduje sie lista klientdw, ktérzy otrzymali / mogli otrzymac niniejszy produkt. Prosze firme
Gentherm Medical o powiadomienie moich klientéw.

Podpis Data
Imie i nazwisko drukowanymi literami Adres e-malil
Nazwa osrodka Adres, miejscowosc¢, wojewodztwo i kod pocztowy
o$rodka

Numer telefonu

Identyfikator dokumentu 10456-1 5’0}VH' O‘p ?V\V\O\/A‘HOV\



